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лезы Простатилена. Приведены данные экспериментальных исследований, свидетельствующие о высокой биологи-
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исследований, демонстрирующие эффективность и патогенетическую обоснованность назначения Простатилена 

при лечении хронического простатита, доброкачественной гиперплазии предстательной железы, инфекционно-вос-

палительных заболеваний почек и мочевого пузыря и ряда других болезней. Показан опыт применения Простатиле-

на в клинике урологии ПСПбГМУ им. акад. И.П. Павлова.
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ВВЕДЕНИЕ
Применение с  лечебной целью полученных 

из  тканей животных экстрактов уходит корнями 

в далекое прошлое. На протяжении многих веков 

и  тысячелетий в  качестве лекарственных средств 

их использовали представители всех известных 

цивилизаций. Так, в  традиционной китайской 

медицине более 1500 употребляемых снадобий 
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имеют животное происхождение, значительное 

их число описано в  древнеиндийских трактатах 

по аюрведической медицине. Различные экстрак-

ты и  вытяжки биологического происхождения 

использовали лекари Древнего Египта и доколум-

бовой Америки. У  древних славян лекарствен-

ные средства на  основе тканей животных также 

занимали важное место в  арсенале врачевателей. 

В  1778 г.  был создан первый российский фарма-

цевтический реестр Pharmacopoea Rossica, значи-

тельная часть которого была посвящена описанию 

лекарственных средств животного происхожде-

ния, что можно рассматривать как их признание 

со стороны официальной отечественной медици-

ны [1]. Первые научные исследования эффектив-

ности экстрактов тканей животных были прове-

дены в XIX в. и связаны с именами французского 

физиолога Ш. Броун-Секара и  нашего знамени-

того соотечественника И.И. Мечникова, иссле-

довавшего биологические свойства «спермина». 

Этим  термином обозначали субстраты, получае-

мые из  тканей семенников, яичников, селезенки 

и других органов.

ОБЩИЕ ПРИНЦИПЫ ПЕПТИДНОЙ
РЕГУЛЯЦИИ БИОЛОГИЧЕСКИХ
ПРОЦЕССОВ И МЕХАНИЗМЫ
БИОЛОГИЧЕСКОЙ АКТИВНОСТИ
РЕГУЛЯТОРНЫХ ПЕПТИДОВ

В настоящее время с  лечебной целью исполь-

зуют сотни лекарственных препаратов животного 

происхождения, и  важное место среди них зани-

мают биорегуляторные пептиды [2]. Современная 

история их изучения берет начало с 1970-х годов, 

когда отечественные исследователи В.Х. Хавин-

сон и  В.Г. Морозов разработали методику полу-

чения из  тканей животных особых биологически 

активных веществ пептидной природы  — цито-

мединов [3]. Впоследствии было установлено, что 

подобные субстанции содержатся практически 

во всех органах и тканях, функционально относят-

ся к  медиаторному звену системы биорегуляции, 

а  их биологическая активность определяется со-

стоящими из  аминокислот специфическими оли-

гомерными молекулами  — низкомолекулярными 

пептидами [4]. Дальнейшие исследования проде-

монстрировали регулирующее влияние цитомеди-

нов на различные физиологические функции, что 

послужило основанием отнести их к классу регу-

ляторных пептидов.

В основе учения о  регуляторных пептидах ле-

жит концепция пептидной регуляции физиоло-

гических процессов, предложенная выдающим-

ся отечественным физиологом и  биохимиком 

И.П. Ашмариным. Согласно этой концепции, пеп-

тидная регуляция рассматривается как важней-

ший и  древнейший механизм координации жиз-

недеятельности, возникший в процессе эволюции 

многоклеточных организмов, в котором носителя-

ми и  передатчиками межклеточной информации 

являются непосредственно сами пептиды [5]. 

Регуляторные пептиды отличаются полифункци-

ональностью, при этом для каждого типа молекул 

имеется своя особая уникальная программа, кото-

рая определяет как их непосредственное действие 

в  качестве активаторов или ингибиторов физио-

логических процессов, так и  способность инду-

цировать выход других веществ, обладающих по-

добными свойствами. После синтеза в организме 

эндогенных или поступления извне экзогенных 

регуляторных пептидов высвобождаются новые 

порции биологически активных веществ, кото-

рые в свою очередь инициируют выход следующей 

группы пептидных регуляторов. Таким образом 

формируется процесс, обозначаемый термином 

«пептидный каскад». Вследствие этого пептидная 

биорегуляция обладает исключительной гибко-

стью и позволяет в короткие сроки в нужном ме-

сте образовывать необходимое количество требу-

емых регуляторных субстанций [6].

Применение биорегуляторных пептидов в  кли-

нической практике имеет фундаментальное научное 

обоснование. Важнейшей целью лечебного воздей-

ствия является коррекция функциональной актив-

ности клеток в  нужном направлении. Функцию 

межклеточных медиаторов выполняют как секре-

торные белки — цитокины, так и пептидные биоре-

гуляторы, поддерживающие структурный и  функ-

циональный гомеостаз клеточных популяций [7]. 

Механизм биологической активности биорегуля-

торных пептидов на  молекулярном уровне можно 

представить следующим образом. Олигомерные 

пептиды проникают в ядро клетки через цитоплаз-

му и нуклеарную мембрану. Комплементарное взаи-

модействие этих пептидов с промоторными зонами 

генов является сигналом для транскрипции, транс-

ляции и синтеза белков на рибосомах. Эти процес-

сы способствуют изменению функции различных 

органов и тканей, тем самым обеспечивая необхо-

димый терапевтический эффект [8].



 УРОЛОГИЧЕСКИЕ ВЕДОМОСТИ   2020   Том 10   № 3 ISSN 2225-9074 

ОБЗОРЫ / REVIEWS 245

Применение экзогенных пептидных биорегу-

ляторов с  лечебной целью имеет ряд уникальных 

особенностей. С  одной стороны, их лечебное воз-

действие не ограничивается только непосредствен-

но временем приема препарата. Из-за наличия 

пептидного каскада лечебный эффект сохраняется 

продолжительное время после прекращения по-

ступления препарата в  организм. Относительно 

короткий 5–10-дневный курс лечения может вести 

к  запуску каскадной реакции длительностью 2,  4, 

а по некоторым данным, и до 6 мес. Другой особен-

ностью клинического применения пептидных био-

регуляторов является то, что их конечный эффект 

не усиливается при увеличении количества введен-

ного в организм пептидного препарата, поскольку 

для каждого пептида существует определенная гра-

ница, после которой увеличение дозы уже не вызы-

вает усиления клинического действия [9]. Данный 

эффект обусловлен каскадным принципом биоре-

гуляции, при котором для запуска цепной реакции 

достаточно определенного, обычно незначительно-

го, количества субстрата. С  наличием пептидного 

регуляторного каскада также связано отсутствие 

дозозависимости эффектов регуляторных пепти-

дов, когда назначенный в минимальной дозе препа-

рат может способствовать достижению существен-

ных клинических результатов.

Изначально пептидные препараты животного 

происхождения предполагали использовать толь-

ко для восстановления и нормализации функции 

тех органов и тканей, из которых они были полу-

чены. Впоследствии было обнаружено, что эти 

пептиды обладают также значимым системным 

действием на  важнейшие физиологические про-

цессы, оказывая его на клеточном и молекулярном 

уровнях [3]. Именно по  этой причине тканевые 

пептидные экстракты впоследствии стали назы-

вать биорегуляторными пептидами. Этим подчер-

кивалась возможность их участия в регуляции ба-

зовых физиологических процессов человеческого 

организма — дифференцировки и пролиферации 

клеток, развития и  старения организма, обмена 

и воспроизведения генетической информации.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

ПЕПТИДНОГО ПРЕПАРАТА
ИЗ ПРЕДСТАТЕЛЬНОЙ ЖЕЛЕЗЫ

ПРОСТАТИЛЕНА

На сегодняшний день в  клинической практи-

ке применяют пептидные препараты из  вилочко-

вой железы, коры головного мозга и  ряда других 

органов и  тканей, однако наибольшее распро-

странение получили лекарственные препараты, 

созданные на  основе предстательной железы. 

Простатические пептиды были впервые получены 

в середине 1980-х годов из предстательной железы 

быков [10]. Как и у других биорегуляторных пеп-

тидов, у  них отсутствовала видоспецифичность, 

но  была выявлена выраженная тканеспецифич-

ность, то есть в данном случае тропность к ткани 

простаты. Поэтому, обладая значимым системным 

эффектом, простатические пептиды показали спо-

собность воздействовать в  наибольшей степени 

на свой орган-мишень — предстательную железу. 

В дальнейшем путем ультрафильтрации простати-

ческого пептидного комплекса была выделена ле-

чебная форма препарата — Простатилен.

Результаты уже первых экспериментальных 

исследований выявили у  Простатилена многооб-

разие биологических свойств, которые в дальней-

шем получили клиническое подтверждение. Были 

обнаружены противовоспалительное и  иммуно-

тропное действие, способность улучшать гемоди-

намику и  реологические свойства крови, а  также 

прямой миотропный эффект [11–16].

Влияние препарата простаты на  состояние 

микроциркуляции обусловлено несколькими 

факторами. Простатилен оказывает гипокоагу-

ляционное действие иснижает степень агрегации 

тромбоцитов [10, 11]. В  эксперименте назначе-

ние Простатилена в  течение 1 нед. приводило 

к  значимому удлинению времени свертывания 

крови и  усилению антиагрегационной активно-

сти сосудистой стенки [11]. Простатилен препят-

ствует адгезии тромбоцитов при повреждении 

эндотелия и  приводит к  уменьшению агрегации 

тромбоцитов. Простатические пептиды также не-

посредственно влияют на  тромбообразование. 

Установлено, что частота тромбоза венул у экспе-

риментальных животных и площадь поперечного 

сечения тромбов при воздействии Простатиле-

на существенно ниже, чем в  контрольной группе 

[11,  12, 17]. Повышение  тромборезистентности 

венул, возможно, связано с  влиянием регулятор-

ных пептидов на  биосинтез простациклина в  со-

судистой стенке [18]. Кроме того, у  простатиче-

ских пептидов обнаружена способность усиливать 

фибринолитическую активность крови [19]. Та-

ким образом, влияние пептидов простаты на сис-

тему гемостаза обусловлено воздействием как
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на  процессы свертывания крови и  фибринолиза, 

так и  на  тромбоцитарно-сосудистый механизм. 

Эти эффекты обусловливают способность Про-

статилена восстанавливать реологические свой-

ства крови и  улучшать микроциркуляцию в  по-

раженных органах. Нормализация гемодинамики 

является важнейшим фактором успешного лече-

ния воспалительных болезней.

У Простатилена выявлен также прямой проти-

вовоспалительный эффект. С  одной стороны, он 

обусловлен способностью Простатилена усили-

вать синтез антигистаминовых и  антисеротони-

новых антител [13]. Другой возможной причиной 

противовоспалительного действия экстрактов 

простаты является предполагаемое наличие в них 

агентов, подавляющих MCP-1-стимулированную 

клеточную миграцию. Учитывая, что MCP-1 

(monocyte chemotactic protein-1) является одним 

из основных хемокинов, обеспечивающих мигра-

цию моноцитов/макрофагов, NK-клеток и активи-

рованных Т-лимфоцитов в  очаг воспаления [20], 

наличие данного механизма противовоспалитель-

ного действия простатических пептидов может 

иметь большую практическую значимость.

Высокая биологическая активность Проста-

тилена проявляется в  способности модулировать 

метаболические процессы. В  эксперименте по-

казано, что введение Простатилена в дозе 0,02 мг 

в 1 мл физиологического раствора мелким лабора-

торным животным через день на протяжении трех 

недель приводило к  уменьшению уровня тригли-

церидов, общего холестерола и  мочевой кислоты 

в сыворотке крови и увеличению содержания се-

ротонина и катехоламинов в семенниках [21–23].

Важное клиническое значение имеет имму-

нотропный эффект Простатилена, проявляю-

щийся модулирующим и  стимулирующим дей-

ствием  [14,  15]. Установлено, что Простатилен 

способствует увеличению функциональной ак-

тивности Т-лимфоцитов, NK-клеток и фагоцитов 

[15, 24].

У пептидов простаты выявлено прямое мио-

тропное действие на  гладкие мышцы мочевого 

пузыря. Показано, что Простатилен in vitro уве-

личивает базальный тонус и  сократительную ак-

тивность детрузора, повышает амплитуду его 

фазических сокращений [12, 16]. При этом проста-

тические пептиды вызывают снижение спонтан-

ной сократительной активности детрузора, что, 

возможно, связано с влиянием пептидов на пейс-

мекерные гладкомышечные клетки мочевого пу-

зыря [16]. Таким образом, Простатилен оказывает 

регулирующее влияние на  детрузор  — усиливает 

сниженную сократительную активность и тормо-

зит повышенную. Этот уникальный эффект Про-

статилена имеет существенное клиническое зна-

чение.

Простатилен обладает целым рядом важных 

свойств, присущих также другим пептидным био-

регуляторам. Одним из  них является выражен-

ный геропротекторный эффект. Проведенные 

исследования показали, что препарат стимулиру-

ет рост культур клеток предстательной железы, 

полученных от  молодых и  старых животных, де-

монстрируя высокую тканеспецифичность и  се-

лективность молекулярного механизма действия 

на регенерацию ткани простаты при ее старении. 

Таким образом, Простатилен оказывает инги-

бирующее действие на  инволютивные процессы 

в  предстательной железе, характерные для пре-

ждевременного старения и  способствующие раз-

витию возрастной патологии простаты [25, 26].

В настоящее время для лечения урологических 

заболеваний применяют несколько лекарственных 

препаратов, относящихся к  группе простатиче-

ских пептидов  — Витапрост, Уропрост, Сампрост 

[27–30], однако именно Простатилен является пер-

вым простатическим пептидным биорегулятором, 

нашедшим широкое применение в  практической 

медицине. В 2020 г. исполняется 30 лет с начала его 

клинического использования. В начале 1990-х годов 

были опубликованы первые клинические резуль-

таты, показавшие высокую эффективность Про-

статилена при лечении болезней предстательной 

железы [31–33]. Впоследствии препарат стали ак-

тивно и  успешно использовать при лечении дру-

гих урологических болезней [24, 34–36].

ПРОСТАТИЛЕН В ЛЕЧЕНИИ

ВОСПАЛИТЕЛЬНЫХ ЗАБОЛЕВАНИЙ 
ПРЕДСТАТЕЛЬНОЙ ЖЕЛЕЗЫ

Широкое применение простатические пептиды 

нашли при лечении больных хроническим про-

статитом. Высокая эффективность Простатилена 

у них связана с влиянием препарата на основные 

патогенетические механизмы развития простати-

та. В  первую очередь это относится к  восстанов-

лению гемодинамики в  предстательной железе, 

но также немаловажно наличие противовоспали-

тельного и  иммунотропного эффектов. Наруше-
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нию микроциркуляции и  конгестивным процес-

сам в  предстательной железе отводится ведущая 

роль в развитии хронического простатита [37–39].

При этом гемодинамические расстройства имеют 

важное значение не только в патогенезе хрониче-

ского абактериального простатита (категория  III 

по классификации NIH), но и острого и хрониче-

ского бактериального простатита (категория I и II 

по классификации NIH) [40]. В эксперименте по-

казано, что чаще всего воспаление предстательной 

железы начинается как асептическое, но  почти 

в  четверти случаев воспалительный процесс уже 

в острой фазе развивается как бактериальный [17]. 

Причиной развития бактериального простати-

та является, вероятно, снижение резистентности 

предстательной железы вследствие конгестивных 

нарушений, обусловливающих, в  том числе, сни-

жение тонуса выводных простатических протоков 

с  возникновением уретро-простатических реф-

люксов и  ухудшение бактерицидных свойств се-

крета простаты с последующим ее инфицировани-

ем. При изучении эффективности Простатилена 

на экспериментальных моделях острого и хрони-

ческого простатита было обнаружено, что введе-

ние Простатилена животным в  дозе 0,1  мг/100  г 

массы тела в течение 5–10 сут уменьшало лейкоци-

тарную инфильтрацию ткани простаты, улучшало 

функциональную активность эпителия ацинусов 

и  устраняло тромбоз венул. Данный эффект на-

блюдали как при абактериальной, так и при бакте-

риальной формах простатита [17].

В 1991 г. обнародованы результаты первого 

масштабного клинического исследования, про-

веденного под руководством проф. В.Н. Ткачука, 

посвященного изучению эффективности Проста-

тилена в  лечении больных хроническим проста-

титом. Под наблюдением находились 307 мужчин 

в возрасте от 18 до 70 лет, которым назначали Про-

статилен в дозе 5 или 10 мг внутримышечно еже-

дневно в течение 10 сут. Клиническое улучшение, 

выражавшееся в  уменьшении или исчезновении 

боли и  дизурии, улучшении половой функции, 

наблюдали практически у  всех больных, причем 

у 55,4 % из них оно носило стойкий характер и от-

мечалось в  течение всех 6 мес. наблюдения [31]. 

Из  230 больных, предъявлявших жалобы на  рас-

стройство половой функции, 102 указали на  ее 

полное восстановление, а 96 отметили улучшение. 

Субъективные данные подтверждались результа-

тами лабораторных и инструментальных исследо-

ваний. Отмечены нормализация размеров и  кон-

систенции предстательной железы, уменьшение 

количества лейкоцитов в моче, эякуляте и секрете 

простаты, улучшение показателей мочеиспуска-

ния. Сходные результаты были получены и други-

ми исследователями, наблюдавшими клиническое 

улучшение у  95 % пролеченных Простатиленом 

пациентов [32, 33]. Выявленная в  эксперименте 

и  подтвержденная в  клинических условиях эф-

фективность позволила пептидам простаты стать 

одними из  основных препаратов для лечения 

больных с абактериальным и бактериальным про-

статитом, причем как в  виде монотерапии, так 

и  в  сочетании с  другими лекарственными сред-

ствами.

Проведенное на  кафедре урологии ПСПбГМУ 

им. акад. И.П. Павлова исследование показало вы-

сокую эффективность сочетанного применения 

Простатилена и  синтетического аналога пептида 

тимуса (Тимогена) у больных хроническим бакте-

риальным простатитом [41]. Под наблюдением на-

ходились 63 пациента, разделенные на  3 группы. 

Больным 1-й группы назначали Тимоген в  дозе 

100 мкг/сут, 2-й группы — Простатилен в ректаль-

ных суппозиториях по 30 мг ежедневно, и 3-й груп-

пы —комбинацию Тимогена и Простатилена в ука-

занных выше дозах. Курс лечения составлял 5 дней. 

Параллельно все пациенты получали этио тропное 

лечение в  соответствии с  результатами антибио-

тикограммы эксприматов предстательной железы. 

Наибольшая эффективность отмечена при назна-

чении комбинации пептидных биорегуляторов 

простаты и тимуса. Продолжительность сохране-

ния клинического эффекта по  окончании прове-

денного лечения у 75 % больных 2-й группы пре-

высила 4 мес., а у 84 % больных 3-й группы — 5 мес.

Результаты проведенного исследования позволи-

ли сделать заключение, что лучшие клинические 

результаты при сочетанном применении Проста-

тилена и Тимогена по сравнению с монотерапией 

каждым из них связаны с более глубоким воздей-

ствием на патогенез простатита и показатели им-

муногомеостаза.

ПРОСТАТИЛЕН В ЛЕЧЕНИИ

ПАЦИЕНТОВ С НАРУШЕНИЯМИ
РЕПРОДУКТИВНОЙ ФУНКЦИИ

Воспаление предстательной железы оказы-

вает неблагоприятное действие на  параметры 

спермограммы и мужскую фертильность [42, 43].
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В опубликованном R.A. Condorelli и соавт. [44] ме-

таанализе показано, что у  больных хроническим 

бактериальным простатитом отмечается тенден-

ция к  снижению концентрации сперматозоидов, 

уменьшению их жизнеспособности, общей и про-

грессивной подвижности, а при хроническом абак-

териальном простатите / синдроме хронической 

тазовой боли  — к  уменьшению объема эякулята, 

концентрации сперматозоидов, их прогрессивной 

подвижности и  изменению морфологии сперма-

тозоидов, а также снижению концентрации цинка 

в  эякуляте и  увеличению в  нем количества анти-

спермальных антител.

Изучению влияния пептидов предстательной 

железы на репродуктивную функцию больных хро-

ническим простатитом было посвящено несколь-

ко клинических исследований. Патогенетическую 

обоснованность и  клиническую эффективность 

назначения Простатилена подтвердили результаты 

исследования С.А. Селькова и соавт. [45], которые 

наблюдали 32 больных хроническим простати-

том, осложненным нарушением эректильной и ре-

продуктивной функций. Пациенты контрольной 

группы получали стандартную терапию, а  боль-

ным основной группы дополнительно назначали 

ректальные суппозитории Простатилена 2  раза 

в  сутки в  течение 10 дней. После окончания ле-

чения  концентрация сперматозоидов у  боль-

ных, получавших Простатилен, возросла с  35,3 

до  44,2  млн/мл (+9 %), а  в  группе сравнения  — 

с  34,1 до  35,3  млн/мл (+4 %). Также при приеме 

Простатилена была отмечена более выраженная 

положительная динамика показателей подвиж-

ности сперматозоидов категорий А  и  В. Количе-

ство морфологически нормальных форм вырос-

ло в  группе Простатилена с 53 до 73 % (p < 0,05), 

в  то  время как в  группе сравнения практически 

не  изменилось. Кроме положительной динамики 

показателей спермограммы у пациентов, получав-

ших Простатилен, выявлено более выраженное 

улучшение эректильной функции [45].

С целью повышения эффективности лече-

ния пациентов с  нарушениями репродуктивной 

функции на  основе ранее зарегистрированного 

препарата «Простатилен» (суппозитории рек-

тальные, 30 мг, РУ ЛС-000925 от 31.05.2010) была 

разработана специальная форма препарата  — 

«Простатилен АЦ» (суппозитории ректальные), 

в  состав которого помимо регуляторных пепти-

дов предстательной железы входит композиция 

субстанции L-аргинина (100  мг) и  цинка (23  мг) 

в  виде хелатного соединения цинка аргинил гли-

цината  (180  мг). Первые результаты эксперимен-

тальных исследований с  использованием Про-

статилена АЦ показали весьма обнадеживающие 

результаты  [46]. Мелким лабораторным живот-

ным с  индуцированным хроническим простати-

том назначали Простатилен АЦ в  дозе 190  мг/кг

массы животного. Препарат вводили через 28 дней 

от  момента инициации воспаления в  течение 

30 дней в расплавленном виде с помощью атравма-

тического зонда. Результаты исследования пока-

зали, что Простатилен АЦ оказывал выраженное 

органотропное противовоспалительное действие, 

проявляющееся в  уменьшении массы простаты, 

снижении содержания белка в  моче, активности 

кислой фосфатазы, концентрации церулоплазми-

на и С-реактивного белка в сыворотке крови.

Положительные результаты эксперименталь-

ных исследований были подтверждены в  клини-

ческих условиях. В  многоцентровом клиниче-

ском исследовании под наблюдением находились 

98  мужчин в  возрасте 25–45  лет с  верифициро-

ванным диагнозом хронического абактериального 

простатита и наличием связанных с ним наруше-

ний репродуктивной функции [47]. Назначение 

больным Простатилена АЦ приводило к уменьше-

нию содержания антиспермальных антител в эяку-

ляте. К  окончанию исследования доля пациентов 

с  наличием в  эякуляте антиспермальных антител 

уменьшилась на  22,4 %. Результаты исследования 

имеют важное практическое значение, поскольку 

избыточное содержание антиспермальных анти-

тел в эякуляте является лабораторным признаком 

аутоиммунного мужского бесплодия.

В другом исследовании, проведенном на  ка-

федре урологии ПСПбГМУ им.  акад. И.П. Павло-

ва, изучали влияние Простатилена АЦ на степень 

фрагментации ДНК сперматозоидов  [48]. Данное 

нарушение является особой формой генетиче-

ского повреждения ДНК мужской гаметы, кото-

рое может приводить к  проблемам фертильности 

и эмбрионального развития. Чем выше количество 

поражений, тем ниже целостность генетического 

материала и вероятность наступления беременно-

сти [49]. Под наблюдением находились 25 больных 

хроническим абактериальным простатитом, об-

ратившихся по  поводу замершей на  ранних сро-

ках беременности у супруги (половой партнерши). 

Больные получали Простатилен АЦ ежедневно 
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в виде ректальных свечей, на курс 10 свечей, с про-

ведением повторного курса через 20 дней. Степень 

фрагментации ДНК в  сперматозоидах до  лечения 

в среднем составляла 18,99 ± 6,87 %, а после лече-

ния — 9,76 ± 4,32 %. Нарушение целостности ДНК 

сперматозоидов снижает их оплодотворяющую 

способность и  является одной из  основных при-

чин, приводящих к остановке развития и элимина-

ции эмбриона на ранних этапах эмбриогенеза как 

в  естественном репродуктивном цикле, так и  при 

выполнении процедур вспомогательных репродук-

тивных технологий. Результаты исследования по-

зволили сделать вывод, что Простатилен АЦ при 

лечении больных хроническим абактериальным 

простатитом способствует улучшению фертиль-

ных свойств эякулята, нормализации фрагмента-

ции ДНК сперматозоидов и может быть рекомендо-

ван для подготовки к процедурам искусственного 

оплодотворения. Стойкий положительный эффект 

Простатилена АЦ у  данной категории больных 

сохранялся в  течение 2 мес. с  тенденцией к  осла-

блению к концу 3-го месяца, что позволило реко-

мендовать проведение повторных курсов лечения 

через 2  мес. с  момента окончания терапии  [50].

Результаты исследования О.Б. Жукова и соавт.  [51] 

подтвердили, что Простатилен АЦ можно рассма-

тривать как препарат выбора лечения мужского 

бесплодия в период плановой подготовки мужчин 

к  применению вспомогательных репродуктивных 

технологий. При назначении препарата концен-

трация сперматозоидов в 1 мл возросла на 32,5 %, 

количество нормальных морфологических форм — 

на 20 %, доля сперматозоидов с быстрым поступа-

тельным движением — на 18 % [51]. В другом иссле-

довании О.Б. Жукова и соавт. [52] было показано, 

что назначение Простатилена АЦ в течение 20 дней 

пациентам с  хроническим абактериальным про-

статитом и нарушением репродуктивной функции 

способствует увеличению доли прогрессивно-под-

вижных форм сперматозоидов по сравнению с ис-

ходным уровнем на 62 %, уменьшению содержания 

активных форм кислорода в эякуляте и доли спер-

матозоидов с фрагментированной ДНК. Отмечено 

также уменьшение количества лейкоцитов в эяку-

ляте, что авторы связали с противовоспалительным 

эффектом Простатилена АЦ [52]. Полученные кли-

нические результаты показывают, что применение 

Простатилена при лечении больных хроническим 

простатитом и патоспермией является патогенети-

чески обоснованным и клинически эффективным.

ПРОСТАТИЛЕН В ЛЕЧЕНИИ

ДОБРОКАЧЕСТВЕННОЙ ГИПЕРПЛАЗИИ 

ПРЕДСТАТЕЛЬНОЙ ЖЕЛЕЗЫ

Важным направлением клинического исполь-

зования Простатилена является лечение больных 

доброкачественной гиперплазией предстательной 

железы (ДГПЖ). Наличие связи между ДГПЖ 

и хроническим воспалением в предстательной же-

лезе (хроническим простатитом) доказано много-

численными исследованиями. Так, ДГПЖ обна-

руживают в 2,4 раза чаще у пациентов, у которых 

ранее был диагностирован хронический проста-

тит  [53]. Механизм влияния хронического вос-

паления на  развитие ДГПЖ можно представить 

следующим образом. При воспалении в ткани про-

статы образуются инфильтраты, состоящие в  ос-

новном из Т-клеток и макрофагов. В этих воспали-

тельных инфильтратах продуцируются цитокины 

(ИЛ-2, ИЛ-6, ИЛ-8, ИЛ-15 и  гамма-интерферон), 

которые усиливают пролиферацию клеток пред-

стательной железы, в большей степени фибробла-

стов. Граничащие с  очагами воспаления клетки 

простаты по неясным причинам гибнут, и их место 

занимают участки стромальной гиперплазии [54]. 

Пролиферацию эпителиальных клеток простаты 

стимулирует провоспалительный хемокин  — хе-

мотаксический белок-1 моноцитов  (MCP-1), со-

держание которого в  ткани и  секрете простаты 

при ее гиперплазии увеличивается [55]. Подоб-

ное влияние воспаления на пролиферацию ткани 

простаты связывают с  возрастным ослаблением 

иммунной системы. Наряду с гормональным дис-

балансом оно способствует повреждению популя-

ции супрессорных клеток, приводя к постепенной 

инфильтрации простаты лимфоцитами и запуску 

каскада событий, ведущих к развитию ДГПЖ.

Патогенетической основой применения Про-

статилена у  больных ДГПЖ является наличие 

у препарата противовоспалительного, антипроли-

феративного и иммуномодулирующего эффектов. 

Кроме того, высказываются предположения, что 

в составе простатических пептидов имеются суб-

станции, оказывающие ингибирующее действие 

на  хемокин МСР-1, что также тормозит проли-

ферацию клеток предстательной железы. Весьма 

показательными явились результаты эксперимен-

тальных исследований с  индуцированной ДГПЖ 

у мелких лабораторных животных, показавшие, что 

Простатилен в дозе 1 мг/кг предотвращает увели-

чение массы и объема предстательной железы [56].
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В этой связи назначение больным ДГПЖ биорегу-

лирующей терапии Простатиленом представляет-

ся патогенетически обоснованным. Проведенные 

клинические исследования показали высокую эф-

фективность Простатилена при лечении ДГПЖ, 

что нашло отражение в многочисленных публика-

циях [36, 57–60]. Наиболее целесообразным явля-

ется назначение препарата больным ДГПЖ в  не-

больших разовых дозах (5–10 мг на инъекцию или 

до 30 мг на ректальную свечу) короткими курсами 

и  продолжительностью 5–15 дней с  интервалами 

3–6 мес. [59]. Об этом свидетельствуют результаты 

исследования, проведенного в  клинике урологии 

ПСПбГМУ им.  И.П. Павлова. Под наблюдением 

находились 56 больных ДГПЖ без признаков вы-

раженной инфравезикальной обструкции и пока-

заний к  оперативному лечению. Всем пациентам 

назначали Простатилен в  ректальных свечах, со-

держащих 30 мг препарата и 90 мг димексида, в те-

чение 15 дней по 1 свече на ночь. Курсы лечения 

повторяли каждые 3 мес. в  течение одного года, 

всего проводили 4 курса. После первого курса ле-

чения все пациенты отметили уменьшение выра-

женности дизурии. Частота мочеиспускания сни-

зилась с 9,4 ± 1,4 до 5,3 ± 1,1 раз в сутки (р < 0,05), 

объем остаточной мочи в  мочевом пузыре со-

кратился более чем в  полтора раза, а  максималь-

ная скорость потока мочи возросла с  7,9 ± 2,5 

до  17,8 ± 1,7 мл/с (р < 0,001). Клиническое улуч-

шение подтверждалось достоверным уменьшени-

ем суммы баллов по Международной шкале IPSS. 

Клинические эффекты сохранялись после прове-

денного лечения до начала следующего курса тера-

пии. Интенсивность обратного развития обструк-

тивной и ирритативной симптоматики была более 

выражена в ходе первого курса лечения, что свя-

зано, по-видимому, с подавлением активного вос-

паления в  предстательной железе в  начале тера-

пии. Через 1 год от начала лечения у наблюдаемых 

больных достоверно увеличилась максимальная 

скорость мочеиспускания и  уменьшился объем 

остаточной мочи по  сравнению с  исходными по-

казателями. В  течение одного года наблюдения 

ни  у  одного из  пациентов не  зарегистрированы 

острая задержка мочи, гематурия или увеличе-

ние объема остаточной мочи, а также не возника-

ла необходимость оперативного вмешательства. 

Переносимость лечения была хорошей, связанных 

с  проводимой терапией нежелательных явлений 

отмечено не было [59]. Результаты данного и ряда 

других проведенных исследований свидетельству-

ют, что эффективность применения Простатилена 

при лечении больных ДГПЖ зачастую не  только 

не уступает, но и по ряду показателей превосходит 

результаты использования основных препаратов 

для лечения ДГПЖ — ингибиторов 5α-редуктазы 

и  альфа-адреноблокаторов [60]. В  процессе лече-

ния снижается выраженность симптомов нижних 

мочевых путей, повышается качество жизни паци-

ентов, улучшается эвакуаторная функция мочево-

го пузыря, о чем свидетельствует увеличение мак-

симальной скорости потока мочи и  уменьшение 

объема остаточной мочи.

Простатилену свойственно прямое миотроп-

ное действие на  детрузор, имеющее свои уни-

кальные особенности. В эксперименте показано, 

что при снижении сократительной активности 

миоцитов мочевого пузыря Простатилен оказы-

вает стимулирующий эффект, тогда как при на-

личии непроизвольной активности (гиперактив-

ности) детрузора — способствует ее торможению 

[16, 34]. Наличие такого разнонаправленного дей-

ствия препарата связано с  основополагающим 

биологическим свойством регуляторных пеп-

тидов  — способностью оказывать нормализую-

щее влияние в  зависимости от  характера пато-

логических изменений органа. Данный эффект 

имеет важное клиническое значение, поскольку 

у  больных ДГПЖ в  стадии компенсации часто 

выявляют повышение сократительной активно-

сти детрузора, клинически проявляющееся гипе-

рактивностью мочевого пузыря, а при снижении 

компенсаторного потенциала детрузора  — его 

гипоактивность [61, 62]. В этой связи весьма при-

мечательны результаты применения Простатиле-

на у  больных ДГПЖ, способствующего, с  одной 

стороны, снижению выраженности ирритатив-

ной симптоматики, а с другой — улучшению от-

тока мочи из мочевого пузыря. Возможной при-

чиной такого эффекта простатических пептидов, 

помимо прямого миотропного действия, являет-

ся влияние на кровоток в мочевом пузыре. Уста-

новлено, что при инфравезикальной обструкции 

наблюдаются признаки ишемии мочевого пузы-

ря, причем независимо от  стадии его функцио-

нальной компенсации [62–65]. Назначение Про-

статилена способствует улучшению кровотока 

в  стенке мочевого пузыря, что сопровождается 

уменьшением выраженности клинической сим-

птоматики.
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Способность оказывать регулирующее влияние 

на  миоциты детрузора нашла практическое при-

менение при профилактике и лечении нарушений 

эвакуаторной функции мочевого пузыря после 

хирургических вмешательств, проявляющихся 

острой задержкой мочеиспускания. Назначение 

Простатилена предупреждало рефлекторную за-

держку мочи у оперированных пациентов или спо-

собствовало восстановлению у них самостоятель-

ного мочеиспускания, что, вероятно, обусловлено 

усилением сократительной активности детрузора 

[34, 66].

ПРОСТАТИЛЕН В ЛЕЧЕНИИ

ИНФЕКЦИОННО-ВОСПАЛИТЕЛЬНЫХ 

ЗАБОЛЕВАНИЙ ПОЧЕК И МОЧЕВОГО 

ПУЗЫРЯ

Терапевтические возможности Простатилена 

были использованы при лечении инфекционно-

воспалительных заболеваний почек и  мочевого 

пузыря. Клиническому применению препарата 

предшествовало экспериментальное подтверж-

дение его эффективности. На  модели хрониче-

ского пиелонефрита у  мелких лабораторных жи-

вотных под влиянием Простатилена в дозе 0,1 мг 

на  100  г массы тела отмечено исчезновение или 

резкое уменьшение выраженности лабораторных 

и морфологических признаков хронического вос-

паления в  почке. Результаты монотерапии экспе-

риментального хронического пиелонефрита Про-

статиленом не уступали таковым при назначении 

этиотропной терапии [19]. Проведенные клини-

ческие исследования показали, что включение 

Простатилена в  комплексную терапию больных 

хроническим пиелонефритом в  фазе латентного 

воспаления в дозе 5 мг ежедневно внутримышеч-

но в течение 5 дней способствовало уменьшению 

активности воспалительного процесса в  почке, 

в  том числе у  тех пациентов, у  которых предше-

ствующая антибактериальная терапия не  при-

вела к  положительным результатам. При  назна-

чении Простатилена пациентам с  хроническим 

пиелонефритом происходила нормализация 

показателей гемокоагуляции, усиление фибри-

нолитической активности крови, улучшение ее 

реологических свойств, что способствовало вос-

становлению микроциркуляции в  почке [19, 24]. 

Иммунотропное действие Простатилена выража-

лось в  увеличении количества лимфоцитов с  фе-

нотипом СD3+ и  СD2+DR+, повышении значений 

показателя РТМЛ с  КонА (реакции торможения 

миграции лимфоцитов с  конканавалином А), 

свидетельствующее о  возрастании функциональ-

ной активности Т-лимфоцитов, увеличении со-

держания и  нормализации соотношения субпо-

пуляций B-лимфоцитов. Важным индикатором 

иммуномодулирующего эффекта Простатилена 

было изменение соотношения CD4+/CD8+. Сни-

женное у  пациентов с  первичным пиелонефри-

том до  1,02 ± 0,11 после проведенного курса ле-

чения значение показателя достигало 1,52 ± 0,21 

(р < 0,05), а  со  вторичным пиелонефритом соот-

ношение CD4+/CD8+ увеличивалось с  1,06 ± 0,12 

до  1,39 ± 0,18 (р < 0,05) [24]. Выявлена способ-

ность Простатилена усиливать метаболическую 

активность фагоцитов  — отмечено достоверное 

повышение значений НСТ-теста (теста с нитроси-

ним тетразолием), что указывало на способность 

препарата повышать функциональную актив-

ность и  резервные возможности кислородзави-

симых ферментных систем фагоцитов [15]. Таким 

образом, терапевтический эффект Простатилена 

у больных хроническим пиелонефритом обуслов-

лен, главным образом, улучшением почечного 

кровотока и  наличием значимого иммунотроп-

ного действия. Полученные сведения послужили 

основанием рекомендовать включение Простати-

лена в состав комплексной терапии больных хро-

ническим пиелонефритом при подготовке к  про-

ведению плановых хирургических вмешательств, 

в том числе дистанционной литотрипсии [19, 24].

На экспериментальной модели острого цисти-

та у мелких лабораторных животных показано от-

четливое противовоспалительное действие Про-

статилена [35]. Препарат вводили в  дозе 0,1  мг 

на  100  г массы тела животного один раз в  сутки 

в течение 10 дней. Лечение Простатиленом в экс-

перименте дало результат, сопоставимый по  ла-

бораторным и  морфологическим показателям 

с таковыми при лечении антибактериальным пре-

паратом. В клинических условиях эффективность 

Простатилена изучена при лечении женщин с не-

осложненным острым циститом, которым его на-

значали в суппозиториях интравагинально по од-

ной на  ночь в  течение 5 сут. Результаты терапии 

Простатиленом не уступали результатам примене-

ния антибактериальных препаратов. Возможность 

отказаться от антибиотиков была ранее показана 

в  исследовании с  применением фитопрепара-

тов [67] и представляется весьма важной, особенно
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в связи с тенденцией к повышению устойчивости 

уропатогенов к  антибактериальным препаратам. 

В основе лечебного эффекта простатилена при ле-

чении цистита лежат противовоспалительное дей-

ствие и способность улучшать микроциркуляцию 

в стенке мочевого пузыря, существенно страдаю-

щую у таких больных [35, 68].

ОСОБЕННОСТИ ТЕХНОЛОГИИ

ПРОИЗВОДСТВА И ЛЕКАРСТВЕННЫЕ 

ФОРМЫ ПРОСТАТИЛЕНА

Результаты клинических исследований под-

тверждают высокую эффективность и патогенети-

ческую обоснованность применения Простатилена 

в лечении больных урологического профиля. Весь-

ма важным с точки зрения безопасности лечения 

представляется тот факт, что, несмотря на  свою 

высокую биологическую активность, пептиды 

предстательной железы не оказывают какого-либо 

побочного влияния на  структуру и  функции ор-

ганов и систем организма и не обладают мутаген-

ным эффектом [69].

Эффективность и  безопасность клиническо-

го применения Простатилена непосредственно 

связана с  особенностями его производства. Тех-

нология создания Простатилена включает в  себя 

принцип последовательной фильтрации исходной 

биологической фракции с микронным рейтингом 

13 кДа для конечного фильтра. Это позволяет от-

секать пептиды с молекулярной массой выше дан-

ного значения. Отсутствие высокомолекулярных 

соединений в составе Простатилена способствует 

хорошей переносимости лечения. Это связано как 

со снижением риска развития аллергических реак-

ций при использовании пептидной фракции с низ-

кой молекулярной массой, так и  с  обеспечением 

прионной безопасности. Известно, что молеку-

лярная масса нормальной формы прионного белка 

33–35 кДа, а патогенной формы — 27–30 кДа [70]. 

Несмотря на  то  что ткань предстательной желе-

зы относится к «тканям с отсутствующим риском 

прионного заражения» (категории IC), нельзя пол-

ностью исключать риск контаминации сырья, по-

этому фильтрация является дополнительной ме-

рой обеспечения безопасности и предотвращения 

развития прионных заболеваний.

Низкая молекулярная масса входящих в состав 

Простатилена пептидных фракций способствует 

увеличению биодоступности трансректальных ле-

карственных форм препарата, что повышает его 

клиническую эффективность. При использовании 

ректальных суппозиториев для всасывания лекар-

ственного вещества существует несколько пре-

град: апикальная мембрана, тело клетки и плотные 

межклеточные контакты. Способность преодоле-

вать эти преграды определяется коэффициентом 

разделения, то есть отношением концентраций ве-

щества в двух фазах, зарядом, гидро- и липофиль-

ностью молекулы, способностью образовывать во-

дородные связи, а также молекулярной массой [71]. 

Чем меньше коэффициент разделения и  больше 

молекулярная масса, тем хуже абсорбция веще-

ства. Наличие заряда и  способности образовы-

вать водородные связи также снижают абсорбцию 

лекарственного препарата  [72]. Гидрофильность 

пептидов негативно сказывается на их проникаю-

щей способности и биодоступности [73]. Показа-

но, в частности, что только небольшие молекулы 

(менее 0,075–0,100 кДа) могут достаточно быстро 

диффундировать через клетки слизистой [73], 

в  отличие от  пептидов, даже небольших по  раз-

меру. Это связано с  тем, что в  слизистой прямой 

кишки всасывание веществ возможно только 

трансцеллюлярным или парацеллюлярным путя-

ми при помощи пассивного транспорта через саму 

клетку или через межклеточные пространства. 

У  взрослого человека активный транспорт и  пи-

ноцитозный тип всасывания, а также пептидазная 

активность в  этой части желудочно-кишечного 

тракта минимальны или вообще отсутствуют [74]. 

Гидрофильная природа пептидов и размер их мо-

лекул не  позволяют им проникать в  энтероциты 

без помощи вспомогательных веществ. Поэтому 

с целью улучшения биодоступности применяются 

так называемые энхансеры — усилители проница-

емости клеток слизистой прямой кишки, которые 

улучшают показатель текучести клеточных мем-

бран, увеличивают размеры межклеточного про-

странства, уменьшают вязкость слоя слизи, при-

легающего к  слизистой оболочке прямой кишки, 

увеличивают проникновение воды [72]. В составе 

ректальных свечей «Простатилен» в  качестве эн-

хансера выступает димексид, усиливающий пене-

трацию за  счет увеличения проницаемости кле-

точных мембран [75].

Таким образом, технология производства пре-

парата «Простатилен» обеспечивает ему важные 

преимущества в  отношении биодоступности. 

Эти  преимущества обусловлены двумя важны-

ми факторами. Во-первых, наличием димексида 
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в составе суппозиториев Простатилена 30 и 50 мг, 

который выступает в качестве энхансера для уси-

ления пенетрации простатических пептидов через 

стенку кишки. Кроме того, димексид сам по  себе 

обладает противовоспалительным эффектом. Во-

вторых, повышению клинической эффективно-

сти Простатилена способствует то, что он состоит 

из  низкомолекулярной белково-пептидной фрак-

ции биологически активных регуляторных белков, 

а не крупных физиологически неактивных белков 

соединительной ткани и  клеточных мембран. 

В  состав ректальных суппозиториев Простатиле-

на АЦ помимо простатических пептидов входят 

вещества, влияющие на  мужскую репродуктив-

ную функцию — цинк и аргинин.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Результаты многочисленных эксперименталь-

ных и  клинических исследований подтверждают 

патогенетическую обоснованность использования 

Простатилена при лечении больных урологиче-

ского профиля. Технология производства препа-

рата обеспечивает получение пептидной низкомо-

лекулярной активной субстанции, благодаря чему 

достигаются высокие биодоступность, эффектив-

ность и безопасность его применения.
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